Sundhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Sundhedsstyrelsens tilsyn
med private
behandlingssteder

Behandlingssted: ORE NASE HALS KLINIKKEN I/S
Trangstraede 15
8900 Randers C
Danmark

Overordnet ansvarlig lege: Morten Christian Grgn

Besggsdato: 20. marts 2014 kl. 09:00

SST-id: PRIVSYN-00000773

Tilsynet blev foretaget af

Embedslage: Anne Hempel-Jgrgensen

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen Embedsl@geinstitutionen Nord, Langelandsvej 8, 2, 8940 Randers SV



Folgende oplysninger om OGRE NASE HALS KLINIKKEN I/S var pa tidspunk-
tet for tilsynet registreret i Sundhedsstyrelsen:

Generelle oplysninger:
Anmeldelsesdato: 16.maj 2013

Kategori: Flere leger

Oplysninger om overordnet ansvarlig laege:
Autorisationsid: 00TSM
Navn: Morten Christian Grgn

Oplysninger om behandlingsstedet:
Behandlingssted navn: @re-naese-halsklinikken
Behandlingssted CVR-nr.: 29227071
Behandlingssted P-nr.: 1011947022
Behandlingssted SST-id.:

Websted: www.otologer.dk

Oplysninger om Behandlingsstedets specialer:
Speciale: Oto-rhino-laryngologi



Formal og lovgrundlag

Ifglge lov nr. 607 af 14. juni 2011 om @ndring af sundhedsloven (Registrering af og tilsyn med visse private
sygehuse, klinikker og praksis), er Sundhedsstyrelsen bemyndiget til at fastsatte regler om registrering af
behandlingssteder, hvor der udfgres privat legelig virksomhed, og til at fgre tilsyn med de registrerede be-
handlingssteder.

Ifglge bekendtggrelse nr. 977 af 30. september 2011 og vejledning nr. 9057 af 20. februar om registrering af
og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og praksis, skal Sundhedsstyrelsen fgre tilsyn med private
behandlingssteder, hvor der udfgres legelig patientbehandling (§§ 7 — 10). Dog er undtaget alment praktise-
rende legers klinikker, speciallegeklinikker/praksis, hvor speciallegen udgver behandling som bibeskefti-
gelse pa et offentligt sygehus, hvor laegen ogsa er ansat (3-timers praksis), behandlingssteder, hvor der ude-
lukkende udfgres kosmetisk behandling, klinikker, hvor der udelukkende foretages laboratorievirksomhed og
lejlighedsvis legevirksomhed, der ikke ydes pa et bestemt behandlingssted fx laege ved et ishockey-stavne.

Tilsyn med de registrerede behandlingssteder indebzrer, at Sundhedsstyrelsen uden en retskendelse kan fa
adgang til behandlingsstederne og vurdere de sundhedsmassige forhold pa behandlingsstederne. Hvis der
skgnnes at vere behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsstedernes sundheds-
faglige virksomhed og herved kunne palaegge dem at fglge nermere bestemte faglige anvisninger.

Formélet med inspektionen af de private behandlingssteder er at gge patientsikkerheden. Derfor er der i de
fglgende malepunkter lagt vaeegt pa omrader, hvor risiko for fejl eller mangler erfaringsmeessigt er stor.
Sundhedsstyrelsen skal ved sit tilsyn med de behandlingssteder, hvor der bliver udfgrt legelig patientbe-
handling, overholde lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Tilsynet med de private behandlingssteder er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens " Retningslinjer for
tilsyn med private behandlingssteder " fra 2012. Retningslinjerne kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side: Klik her



Konklusion

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at alle malepunkter var opfyldt ved

besgget.

Bemeaerkninger til konklusion/gvrige forhold

Tilstede ved tilsynsbesgget var speciallegerne Anette Therkildsen og Morten Grgn samt to klinikassistenter,
2 sekreteerer og en sygeplejerske. Sygeplejersken varetager hyposensibilisering og priktest pa leegelig
delegation. Klinikassistenterne varetager priktest pa leegelig delegation.



Tilsyn udfgrt den 20. marts 2014 hos @RE NASE HALS KLI-
NIKKEN I/S

Ved tilsynet blev der fundet fglgende forhold pa behandlingsstedet:

Generiske madlepunkter

Ab00101: Instruks: Parakliniske undersggelser:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet omhandlende handtering af parakliniske undersggelser.

Definition af parakliniske undersggelser:
Vurdering og analyse af prgver udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersggelser udfgrt af personale tilknyttet billeddiag-
nostiske afdelinger/klinikker.

Instrukserne skal som minimum omfatte fglgende:

. Angivelse af, hvem der er ansvarlig for at fglge op pa, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede undersggelser, og hvor-
dan det ggres (inkl. rykkerprocedure ved manglende svar)

. Procedure for information af patienten om afvigende svar, nar disse har vasentlig betydning for udredningen/behandlingen
af patienten (fx mistanke om malign lidelse i smear og mistanke om tuberkulose ved rgntgen af thorax)

. Procedure for information af afsluttede eller overflyttede patienter

. Journalfgringen af ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for handtering af parakliniske undersggelser, nar en leege har mere end to til at assistere sig
med opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00101: Instruks: Parakliniske undersggel-
ser

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for handtering af parakliniske undersggelser, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om
héndtering af parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Instruksen om héndtering af parakliniske undersggelser manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens
vejledning pa omradet .

Ikke aktuelt: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet, eller det var udelukkende leger (og hgjst to
personer herudover knyttet til den enkelte lzge), der handterede parakliniske undersggelser.

Ab00104: Instruks: Patientidentifikation og anden forveksling:

Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger.

Instrukserne skal som minimum omfatte fglgende:

. Sikring af patientidentifikationen:

o Procedure og metode til at identificere en patient (patientens egen angivelse af navn og personnummer)

o Hvornér identifikationen skal foretages (forud for enhver handling rettet mod patienten, fx blodprgvetagning, billeddiagno-
stisk undersggelse, anastesi og operation)

o Hvem der skal identificere (den, der udfgrer en patientrettet procedure har et selvstendigt ansvar, og nar der samtidigt ud-

fgres flere procedurer af forskellige sundhedspersoner, har hver is@r et udelt ansvar, f.eks. operatgren og anastesileegen)

. Merkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., dvs. alle oplysninger, der er relevante for patientundersggelse, be-
handling, mv.:

o Kriterier for entydig markning (patientens navn og personnummer)

o Entydig fremgangsmade ved merkning

o Ansvarlig for m@rkning

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, nar en l&ge har mere end
to til at assistere sig med opgaven.

| Antal* | Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt




Ab00104: Instruks: Patientidentifikation og
anden forveksling

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, som opfyldte kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning om identifikation og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvesenet.

Ikke opfyldt: Instruksen om identifikation og anden sikring mod forvekslinger manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning pa omradet.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leeger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lege), der var beskaftiget med pati-
entrelaterede opgaver, med risiko for forvekslinger.

Ab00106: Instruks: Henvisninger og henvendelser:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for visitation af henvisninger fra laeger og henvendelser fra patien-
ter til behandlingsstedet, s@rligt af akutte og af uklare henvisninger/henvendelser.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet i "Henvisningshotellet”, og om kontakter direkte fra henvisende lege eller patient
til behandlingsstedet.

Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan settes til fgrste ledige tid, men som kraever, at l&gen vurderer hen-
visningen/henvendelsen umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en nermere defineret tidshorisont
. Hvordan personalet skal forholde sig, hvis arsagen til henvendelsen er uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistan-

ke om en akut eller alvorlig tilstand

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for visitation af henvisninger og henvendelser, nar en leege har mere end to til at assistere sig
med opgaven.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00106: Instruks: Henvisninger og henven-

delser X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks til personalet om visitation, serligt af akutte henvendelser /henvisninger og af uklare henvendelser /
henvisninger.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. visitation, serligt af akutte henvendelser / henvisninger og af uklare henvendelser / henvisninger,
manglede eller havde i henhold til méalepunktet vesentlige mangler.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lge), der visiterede henvendel-
ser/henvisninger til behandlingsstedet.

Ab00108: Instruks: Medicinadministration:

Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet, omhandlende administration af medicin.

Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. Nér personalet handterer afhengighedsskabende medicin skal instruksen serligt omfatte udleveringen/administrationen
heraf.
. Nér personalet handterer medicin, der kreever forudgédende og/eller efterfglgende laboratoriekontrol, fx blodfortyndende

medicin og visse antipsykotika, skal instruksen sarligt omfatte procedurerne herfor.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for medicinadministration, nar en leege har mere end to medhjalpere til opgaven.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00108: Instruks: Medicinadministration X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for medicinadministration, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og
handtering af leegemidler.




Ikke opfyldt: Instruksen om ordination og handtering af l&gemidler manglede, eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens vej-
ledning pa omradet.

Ikke aktuelt: Der blev ikke administreret medicin, eller det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den
enkelte lege), der administrerede medicinen.

Ab00111: Instruks: Krayv til instrukser generelt:
Det blev undersggt, om et antal sundhedsfaglige instrukser indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og opfyldte de for-
melle krav til instrukser.

Instruksen skal veere udfeerdiget, sa det er klart for personalet, hvad den omfatter, hvad der er deres ansvar og opgaver, hvad der skal
observeres, hvilke procedurer der skal fglges mv. Det skal ligeledes fremga, i hvilke tilfeelde og hvornar leegen skal tilkaldes.

De formelle krav til instrukser:

. Hvem har udarbejdet instruksen
. Hyvilke personer/personalegrupper er den rettet mod
. Dato for ikrafttreedelse
. Dato for seneste ajourfgring
. Dato for nzste ajourfgring (som ikke ma veare overskredet ved tilsynet)
Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt
Ab00111: Instruks: Krav til instrukser gene- X
relt

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal sundhedsfaglige instrukser viste, at de indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og
opfyldte de formelle krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udferdigelse af instrukser.

Ikke opfyldt: En eller flere instrukser indeholdt ikke en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og/eller opfyldte ikke de formelle
krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udfardigelse af instrukser.

Ikke aktuelt: Der var ikke krav om sundhedsfaglige instrukser pa behandlingsstedet.

ADb00501: Instruks: Leegetilkald, overflytning og genoplivning:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for leegekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-

2) samt genoplivning.

Instruksen/instrukserne skal som minimum omfatte fglgende:

. Legekontakt: hvilke symptomer / observationer, der skal medfgre, at hhv. den behandlingsansvarlige leege og - pa behand-
lingssteder med patienter i generel an@stesi - an@stesileegen skal kontaktes. Suppleret med en lettilgengelig og opdateret liste over
legernes telefonnumre

. Overflytning af darlige patienter: En praktisk beskrivelse af "hvem ggr hvad ved en overflytning” og en angivelse af de
hospitaler, der er indgaet aftale med/skal anvendes

. Alarmering: en let tilgeengelig anvisning, der omfatter “Ring 112” (fx ophangt ved hjertestarteren)

. Genoplivning: de basale rad for flowet: Erkend, alarmer, massér/ventilér

Hyvis det forekommer, at én person er alene i vagt, skal instrukserne tage hgjde herfor.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00501: Instruks: Laegetilkald, overflytning

o X
og genoplivning

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader instruks / instrukser for leegekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2)
samt genoplivning i henhold til méalepunktet.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. legetilkald, overflytning af darlige patienter, alarmering, manglede og/eller et eller flere punkter
manglede i henhold til mélepunktet og/eller havde vasentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der er ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

ADb00601: Instruks: Forebyggelse af forveksling ved kirurgi:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet vedrgrende forebyggelse mod forveksling ved kirurgiske indgreb.




Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. Operatgren skal kontrollere, at der er indhentet og journalfgrt et informeret samtykke til det planlagte indgreb

. Operatgren skal sikre, at indikation, indgrebstype og entydig lokalisation fremgar af journalen

. Operatgren skal, hvor der er risiko for forvekslinger, markere operationsstedet med sprit/vandfast pen, mens patienten er
vagen, og journalfgre, at markeringen er foretaget

. Operatgren skal sikre patientens identitet ved navn og personnummer, og journalfgre kontrollen

. Ved operationshold (dvs. mere end én person assisterer kirurgen med indgrebet) skal mindst to fra holdet kontrollere, at de
medfglgende oplysninger, f.eks. radiologiske undersggelser, er entydigt merkede med korrekte patientdata

. Ved operationshold skal der inden indgrebet holdes ’time out” vedr. korrekt patient, markering, indgreb, lejring, billeddo-

kumentation og evt. implantat/serligt udstyr

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) vedrgrende forebyggelse af forveksling ved kirurgiske indgreb, nar en leege anvender mere
end to til at assistere sig ved indgrebene.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00601: Instruks: Forebyggelse af forveks-

ling ved Kirurgi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks, der opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod for-
vekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. forebyggelse af forveksling ved kirurgiske indgreb, manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning herom.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget kirurgiske indgreb pa stedet eller legen anvendte hgjst to til at assistere sig ved kirurgiske ind-
greb.

ADb00603: Interview/journal: Tromboseprofylakse:
Leagen/lzgerne blev interviewet om procedurerne for tromboseprofylakse til patienter, der gennemgar stgrre kirurgiske indgreb og
ved gennemgang af journaler blev det vurderet, om procedurerne blev fulgt.

Ved interview og journalgennemgang skal fglgende fremga:

. Patienter, der skal gennemga et stgrre kirurgisk indgreb, bliver vurderet med henblik pa tromboseprofylakse
. Det fremgér af journalerne pa patienter, der har gennemgaet et stgrre kirurgisk indgreb, at en leege har taget stilling til, om
patienten skulle tilbydes tromboseprofylakse

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00603: Interview/journal: Tromboseprofy-

lakse .

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne fra de interviewede personer, implementerede procedurer for tromboseprofylak-
se til patienter, der skal gennemga stgrre kirurgiske indgreb.

Gennemgang af et antal journaler pa patienter, der har gennemgéet et stgrre kirurgisk indgreb, viste, at patienterne havde féet tilbudt
tromboseprofylakse i henhold til procedurerne.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer for trombo-
seprofylakse til patienter, der skal gennemga stgrre kirurgiske indgreb og/eller

Gennemgang af et antal journaler pa patienter, der har gennemgaet et stgrre kirurgisk indgreb, viste, at mindst en patient ikke havde
faet tilbudt tromboseprofylakse i henhold til proceduren.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget stgrre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet eller der er ikke foretaget stgrre kirurgiske ind-
greb pa behandlingsstedet det sidste ar.

ADb00701: Journal: Praangestesiologisk vurdering:
Der blev gennemgaet et antal journalnotater / an@stesiskemaer med henblik pa, om der forud for operationen var foretaget anastesio-
logisk vurdering.

Anestesiologen har ansvaret for, at patienten er informeret om an@stesiproceduren, fasteperioden, den postoperative smertebehand-
ling, de postoperative forholdsregler og er vejledt i tilkald af hjelp efter udskrivelsen. Informationerne kan gives af andre end anz-




stesilegen, fx kirurgen.
Af journalen skal som minimum fremga fglgende:

. Forud for operationen er der foretaget en praoperativ vurdering, der som minimum baserer sig pa fglgende oplysninger,
som fx kan veare indhentet af kirurgen:

o Ved generel anestesi, i form af simpel inhalationsanastesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.
(Ved simpel inhalationsanzstesi forstas en anastesi, hvor anastesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanzstetika, dvs. der ikke pa
nogen made anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej)

- Diagnose og planlagte indgreb

- Allergier

- Tidligere og nuverende sygdomme, med fokus pa om eventuelle hjerte-lungesygdomme, der pavirker det daglige aktivi-
tetsniveau

- Medicinering

- Eventuelle tidligere an@stesier

- Stillingtagen til om der ved den almindelige preoperative undersggelse er tegn til risiko for obstruktion ved generel anze-
stesi herunder oplysning om eventuelle rokketender hos bgrn/lgse tender.

- Vegt

o Ved alle andre former for generel anastesi, centrale blokader (spinal- og epidural anastesi) samt moderat og sver sedation
desuden:

- Blodtryk

- Puls

- ASA score

o Ved diabetespatienter type 1 og 2: Der skal vare en plan for den perioperative handtering af sygdommen, inklusiv blod-
sukkerkontrol.

Ved type 1 diabetes skal den individuelle plan omhandle den medicinske behandling og eventuel glukoseinfusion pa operationsda-
gen.

0 Ved behandling med medicin der indvirker pa koagulationen, skal det fremgd af jour (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00701: Journal: Praeanzestesiologisk vurde-

. 5 X
ring

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journalnotater / anastesiskemaer viste, at der forud for operationen var foretaget relevant an®stesi-
ologisk vurdering i henhold til malepunktet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journalnotater / an®stesiskemaer viste, at der var mindst en patient, der ikke forud for operati-
onen havde faet foretaget en relevant an@stesiologisk vurdering, eller vurderingen var mangelfuld.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller dette er ikke sket
det sidste ar.

Ab00702: Journal: Peroperativ overvagning:
Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om patienterne var relevant overvaget under anzstesien/sedationen

Relevant overvagning under anzstesi/sedation omfatter som minimum fglgende:

. Ved sedation og ved generel anestesi i form af simpel inhalationsanzstesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30
minutter.

(Ved simpel inhalationsanzstesi forstas en anastesi, hvor anstesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanzastetika, dvs. der ikke pa
nogen made anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej)

o Klinisk observation af patienten

o Kontinuerlig monitorering af puls og iltmetning med pulsoximeter (ikke krav om journalfgring af normale talvaerdier)

. Ved alle andre former for generel anastesi og centrale blokader (spinal- og epidural an®stesi) desuden:

0 Kontinuerlig monitorering af puls og iltmetning med krav om journalfgring af det malte blodtryk og puls mindst hvert 5.




minut

o Kontinuerlig EKG

0 Maling af end-tidal CO2

o Kontrol af temperaturen ved an@stesivarighed over 2 timer

. Ved komorbiditet (dvs. ASA > 2) skal overvagningen vere tilpasset hertil (fx invasiv blodtryksmaling ved alvorlig hjerte-
sygdom).

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00702: Journal: Peroperativ overvagning 5 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at patienten var overvaget relevant i henhold til malepunktet under anzstesi-
en/sedationen.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at mindst en patient ikke i henhold til malepunktet var overvaget relevant un-
der an®stesien/sedationen.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller dette er ikke sket
det sidste ar.

Ba00102: Interview: Parakliniske undersggelser:
Legen / legerne og andre, der handterede parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet, blev interviewet, om undersggelserne
blev handteret fagligt forsvarligt.

Definition af parakliniske undersggelser:
Vurdering og analyse af prgver udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersggelser udfgrt af personale tilknyttet billeddiag-
nostiske afdelinger/klinikker.

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for fglgende:

. Opfolgning p4, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede undersggelser, og angivelse af hvem der skal fglge op (inkl. ryk-
kerprocedure ved manglende svar)
. Information af patienten om afvigende svar, nar disse har vesentlig betydning for udredningen/behandlingen af patienten
(fx mistanke om malign lidelse i smear og mistanke om tuberkulose ved rgntgen af thorax)
. Information af afsluttede eller overflyttede patienter
. Journalfgring af ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00102: Interview: Parakliniske undersggel-
ser

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Parakliniske undersggelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, handteret i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om handtering af parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Parakliniske undersggelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, ikke
héndteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning.

Ikke aktuelt: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet.

Ba00103: Interview: Opfolgning pa utilsigtede haendelser:

Leagen / leegerne og andre, der var involveret i opfglgning pa utilsigtede haendelser pa behandlingsstedet, blev interviewet om, hvor-
dan man fulgte op pa utilsigtede haendelser mhp. forebyggelse af gentagelser.

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for fglgende:

. Systematisk opfglgning pé utilsigtede haendelser, som omfatter, at der ved behov iverksettes konkrete initiativer til fore-
byggelse af samme eller lignende utilsigtede handelser fremover.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00103: Interview: Opfglgning pa utilsigtede

handelser X

Fund og kommentarer:
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* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, en systematisk opfglgning pa utilsigtede heendelser
mhp. forebyggelse af gentagelser.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke en systematisk opfglgning pa utilsigtede handelser.

Ikke aktuelt: -

Ba00105: Interview: Patientidentifikation og anden forveksling:
Lagen / legerne og andre, der var beskeftiget med patientrelaterede opgaver med risiko for forvekslinger, blev interviewet om,
hvordan man sikrede sig imod dette.

Ved interview skal det fremga, at ovennavnte er bekendt med fglgende:

. Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten, og for at identifikationen er i overensstemmelse med Sundhedsstyrel-
sens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.
. Hvem der har ansvaret for ma@rkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., og for at ma@rkningen er i overensstemmel-

se med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00105: Interview: Patientidentifikation og

anden forveksling X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer til sikring af korrekt
identifikation af patienterne og forebyggelse af andre forvekslinger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identifi-
kation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke implementerede procedurer til sikring af korrekt identifikation af patienterne og/eller til
forebyggelse af andre forvekslinger eller procedurerne var ikke i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identifikati-
on af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke aktuelt: -

Ba00107: Interview: Henvisninger og henvendelser:

Lagen/legerne og andre, der visiterede henvisninger/henvendelser blev interviewet mhp., om henvisninger fra leger og henvendel-
ser fra patienter til behandlingsstedet blev visiteret patientsikkerhedsmessigt forsvarligt af personalet.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet i "Henvisningshotellet”, og om kontakter direkte fra henvisende laege eller patient
til behandlingsstedet.

Ved interview skal det fremga, at der er som minimum kendte procedurer for fglgende:

. Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan szttes til fgrste ledige tid, men som kraever, at l&gen vurderer hen-
visningen/henvendelsen umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en nzermere defineret tidshorisont
. Hvordan personalet skal forholde sig, hvis arsagen til henvendelsen er uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistan-

ke om en akut eller alvorlig tilstand

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00107: Interview: Henvisninger og henven-

delser X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede personer, procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmassigt forsvarligt.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmeassigt forsvarligt.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger, der visiterede henvendelser/henvisninger til behandlingsstedet.

Ba00502: Interview: Laegetilkald, overflytning og genoplivning:

Leagen / legerne og andre, der overvagede patienterne blev interviewet om handteringen af akutte komplikationer med fokus pa la-
gekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) og genoplivning.
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Ved interview af ovennavnte skal fglgende som minimum fremga:

. Personalet ved, hvilken leege de skal kontakte ved behov

. Den for behandlingen ansvarlige lzege eller en anden lege med tilsvarende kvalifikationer eller - pa behandlingssteder med
patienter i generel anastesi — en anestesileege skal kunne tilkaldes og vere pa behandlingsstedet indenfor rimelig tid, som hovedregel
ca. en halv time

. Personalet kan redeggre for (eventuelt stgttet af relevant instruks) “hvem ggr hvad” ved overflytning af darlige patienter og
hvilke hospitaler, der er indgéet aftale med/skal anvendes
. Personalet ved, hvordan de skal foretage alarmering
. Personalet kan redeggre for de basale rad for genoplivning: erkend, alarmer, mas-ser/ventiler.
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00502: Interview: Laegetilkald, overflytning

o X
og genoplivning

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer i henhold til méalepunk-
tet for handtering af akutte komplikationer.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer i henhold til
malepunktet for handtering af akutte komplikationer.

Ikke aktuelt: Der er ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Ba00602: Interview: Forebyggelse af forveksling ved kirurgi:
Lagen/legerne og personer, der assisterede legen ved operationer, blev interviewet om, hvordan de forebyggede forvekslinger i for-
bindelse med kirurgiske indgreb.

Ved interview skal det fremgé, at der som minimum er procedurer for fglgende:

. Operatgren kontrollerer, at der er indhentet og journalfgrt et informeret samtykke til det planlagte indgreb

. Operatgren sikrer, at indikation, indgrebstype og entydig lokalisation fremgar af journalen

. Operatgren markerer, hvor der er risiko for forvekslinger, operationsstedet med sprit/vandfast pen, mens patienten er vagen
og journalfgrer, at markeringen er foretaget

. Operatgren sikrer patientens identitet ved navn og personnummer og journalfgrer kontrollen

. Ved operationshold (dvs. mere end én person assisterer kirurgen med indgrebet) kontrollerer mindst to fra holdet, at de
medfglgende oplysninger er entydigt merkede

. Ved operationshold holdes der inden indgrebet time out” vedr. korrekt patient, markering, indgreb, lejring, billeddoku-

mentation og evt. implantat/serligt udstyr

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00602: Interview: Forebyggelse af forveks-

ling ved kirurgi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer til forebyggelse af for-
vekslinger, som var i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forveks-
linger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer til forebyggel-
se af forvekslinger i forbindelse med kirurgiske indgreb, overensstemmende med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvesenet.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet.

Ba00604: Instruks: Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet vedrgrende kontrolforanstaltninger i forbindelse med kirurgiske
indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. Ansvarsfordelingen mellem operatgr og assisterende personale
. Servietter og duge skal vere market med rgntgenfast materiale
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. Tamponer pa operationslejet bgr altid vere monteret pa tang

. Servietter skal ophanges pa servietstativet tydeligt adskilt fra andet optgrrende materiale

. Fgr operationen skal alt fremtaget materiale optelles — og det samme galder, hvis yderligere materiale tages i brug under
operationen

. Fgr lukning skal alt fremtaget (brugt og ubrugt) materiale telles

. Ved aflgsning under en operation skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles

. Efter operationen skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles, og det kontrolleres, at materialet er intakt

. Det skal fremga af journalen, hvem der har haft ansvaret for instrumenteringen og dermed for optellingerne

. Ved anvendelse af fx tamponer, der ikke er merket med rgntgenfast materiale, skal der udarbejdes en s@rlig instruks for

kontrolforanstaltninger ved anvendelsen

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) vedrgrende kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb, nér en leege anvender assistent
ved indgrebene.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00604: Instruks: Kontrolforanstaltninger

ved kirurgiske indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af
servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved an-
vendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke aktuelt: Lazgen anvendte ikke assistent ved kirurgiske indgreb.

Ba00606: Interview: Tilgsengeligt udstyr ved planlagt operation:
Lagen/legerne og andre, der deltog ved kirurgiske indgreb blev interviewet om, behandlingsstedet havde procedurer for at have det
ngdvendige medicinske udstyr klar til planlagte kirurgiske indgreb, og om personalet var bekendt med og fulgte procedurerne.

Patienter udsettes for en ungdig risiko, hvis et kirurgisk indgreb ikke kan gennemfgres grundet manglende medicinsk udstyr eller
mangler ved det tilstedeverende mediciske udstyr.

Ved interview skal fplgende fremga:

. P4 behandlingssteder, hvor der foretages kirurgiske indgreb, er der procedurer, for at sikre at udstyret inden et kirurgisk
indgreb er i orden. Pa behandlingssteder, hvor leegen har mere end to assistenter ved kirurgiske indgreb, skal procedurerne vere ned-
feeldet i en instruks (skriftlig). Sundhedspersoner involveret i klarggring til operation skal vaere bekendt med og fglge procedurerne.

. Det skal fremga, at der forud for et kirurgisk indgreb er en sundhedsperson, som har ansvaret for at sikre, at det medicinske
udstyr, som forventes anvendt ved det planlagte indgreb, er tilgeengeligt og anvendeligt — det omfatter bade medicinsk udstyr til im-
plantation og operationsapparatur. Proceduren skal omfatte sikring af, at medicinsk udstyr til implantation er tilgeengeligt i de rele-
vante modeller og stgrrelser. Der skal fx ved hjertekirurgi vaere umiddelbar adgang til bade biologiske og mekaniske hjerteklapper i
relevante stgrrelser.

. Det skal fremgad, at der er procedurer for at sikre tilstreekkelig renggring af det medicinske udstyr (fx instrumenter og sko-
per) efter kirurgiske indgreb, herunder hvem der er ansvarlig for renggringen.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00606: Interview: Tilgengeligt udstyr ved

planlagt operation X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde i henhold til méalepunktet procedurer for at have det ngdvendige medicinske udstyr klar til et plan-
lagt kirurgisk indgreb, og personalet var bekendt med og fulgte procedurerne. Pa behandlingssteder, hvor l&gen har mere end to assi-
stenter ved kirurgiske indgreb, var procedurerne nedfeldet i en instruks (skriftlig).

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke procedurer i henhold til malepunktet for at have det ngdvendige medicinske udstyr klar
til et planlagt kirurgisk indgreb, eller procedurerne var mangelfulde.

Og/eller procedurerne var ikke nedfzeldet i en instruks (skriftlig) selvom leegen anvendte mere end to assistenter ved kirurgiske ind-
greb, og/eller instruksen var mangelfuld.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget stgrre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet, eller leegen anvendte hgjst to til at assistere sig
ved kirurgiske indgreb.
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Ba00607: Interview/Instruks: Procedurer ved stgrre blgdning:
Det blev undersggt, om der var etableret et beredskab for handtering af stgrre blgdning under og efter kirurgiske indgreb.

Ved interview og/eller gennemgang af instruks skal fglgende fremga:
. Der er et blgdningsberedskab, sa det er muligt at behandle en stgrre blgdning pa stedet (omfatter ogsa mulighed for akutte
laboratorieprgver og en aftale med en blodbank om levering af blodprodukter), eller personalet er kvalificeret til at ggre patienten

transportabel og herefter overflytte patienten akut.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for blgdningsberedskabet, nar en lzege har mere end to assistenter til opgaven.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00607: Interview/Instruks: Procedurer ved

stgrre blgdning X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Ved interview og/eller gennemgang af instrukser i fremgik det, at der var et beredskab for handtering af stgrre blgdning un-
der og efter kirurgiske indgreb i henhold til mélepunktet.

Ikke opfyldt: Ved interview og/eller gennemgang af instrukser fremgik det, at behandlingsstedet ikke i henhold til malepunktet hav-
de et beredskab for handtering af stgrre blgdning under og efter kirurgiske indgreb.

Ikke aktuelt: Der blev ikke fortaget kirurgiske indgreb med kendet risiko for stgrre blgdninger under eller efter indgrebet.

Ba00709: Tilsyn: Servicering af apparatur til anzestesi:
Det blev undersggt, om der forela dokumentation, fx logbog og servicerapporter vedrgrende anzstesiapparatur samt procedurer for
tjek af hjertestartere.

Ved tilsyn skal som minimum fremga fglgende:

. Der foreligger dokumentation (evt. som kopi) for at apparatur til an@stesi som udgangspunkt har veret til service mindst
hvert andet &r, med mindre der er elektronisk kontrol i apparaturet.

. Der foreligger en logbog (evt. som kopi), hvoraf det fremgar, at anastesile-gen/anastesisygeplejersken har kontrolleret
apparaturet og fundet det patientsikkerhedsmassigt forsvarligt (fx tjek af iltforsyning, sug m.v.) inden dagens anvendelse.

. Der er procedurer for at tjekke fx ugentligt at Hjertestartere, der har indbygget automatisk kontrol, er funktionsduelige.

Hvis behandlingsstedet benytter ikke fastansatte an®stesiologer, og an@stesiolog samt an@stesiapparatur og/eller monitoreringsud-
styr til anvendelse i forbindelse med operationer derfor ikke er til stede ved tilsynsbesgget, skal der foreligge relevante logbgger og
servicerapporter eller aktuelle kopier heraf.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00709: Tilsyn: Servicering af apparatur til

. X
anastesi

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela dokumentation for service af anzstesiapparatur. Alternativt forela aktuelle kopier af de nevnte dokumenter.
Der forela logbgger, som dokumenterede udfgrte testprocedurer pa anzstesiapparaturet pa dage, hvor apparaturet blev anvendt.
Der var desuden procedurer for kontrol af hjertestartere.

Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for service af an@stesiapparatur og/eller der manglede logbgger for an®stesiapparatur
og/eller der manglede procedurer for kontrol af hjertestarter.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Ba00710: Interview: Back-up ved forsyningssvigt:
Leagen/lzgerne blev interviewet, om der var back-up pa behandlingsstedet i tilfeelde af strgmsvigt eller svigt af iltforsyningen under
operative indgreb.

Back up kan fx vere ngdgenerator, batteridreven lampe, iltbombe og adgang til manuelt sug og selvekspanderende ventilationsposer
med ensretterventil og masker i relevante stgrrelser, athaengigt af om der behandles bgrn.

Ved interview skal som minimum fremga fglgende:

. P4 behandlingsstedet findes et tilstreekkeligt ngdberedskab til sikring af forsvarlig afslutning af igangvarende operative
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indgreb i tilfelde af svigt i forsyning af strgm eller medicinske gasser.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00710: Interview: Back-up ved forsynings-
svigt

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne relevant back up i henhold til malepunktet i tilfeelde af svigt i forsyning af strgm
eller medicinske gasser.

Ikke opfyldt: Der var i henhold til malepunktet mangler i ngdberedskabet ved forsyningssvigt under operationer med generel ane-
stesi.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Bb00109: Interview og instruks: Brug af medhjzlp:
Lzgen/l@gerne blev interviewet om, hvordan de sikrede udvalgelse, instruktion og tilsyn med medhjzlpens patientbehandling.
Medhjlpen blev interviewet om, hvordan legen/legerne forte tilsyn med dem, og om de fglte sig tilstraekkeligt instrueret.

Leger har et forbeholdt virksomhedsomrade, der blandt andet omfatter operative indgreb (herunder blodprgver), gynekologiske un-
dersggelser og anvendelse af receptpligtig medicin.
Lager kan med visse forbehold delegere den forbeholdte virksomhed til en medhjelp.

Ved interview skal det fremga, at leegens instruktion af og tilsyn med medhjlpens patientbehandling som minimum omfatter fgl-
gende:

. At laegen sikrer sig, at medhjelpen er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder at medhjeel-
pen er instrueret ibehandlingen af eventuelle komplikationer, og hvornar lagen skal tilkaldes

. At legens tilsyn med medhj®lpen tager udgangspunkt i opgavens karakter samt medhj®lpens uddannelse, erfaring og kva-
lifikationer i relation til den konkrete opgave

. At der foreligger en instruks (skriftlig) til personet, ved rammedelegationer, nar en leege anvender mere end to medhjelpere
til opgaven, eller der er tale om behandlinger, fx operationer som eksempelvist gjenlagslgft med laser, hvor patienten berettiget kan
have en forventning om, at det er en l&ge, der udfgrer behandlingen.

Dette mélepunkt omfatter alle undersggelser og behandlinger indenfor leegens forbeholdte virksomhedsomréade, hvor leegen anvender
medhjelp.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Bb00109: Interview og instruks: Brug af med-

hjeelp X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Legen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, instruktion og tilsyn i forbindelse med medhj®lpens
behandling, og Ved rammedelegation, nar en l&ge anvendte mere end to medhjalpere samt ved delegation af behandlinger, hvor pa-
tienten kan formodes at have en forventning om, at det er en leege, der udfgrer behandlingen, forela der skriftlig instruks.

Ikke opfyldt: Legen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke instruktion og tilsyn i forbindelse med med-
hjelpens behandling og/eller ved rammedelegationer, og/eller nar l&gen anvendte mere end to medhjlpere og/eller ved delegation
af behandling, hvor patienten kan formodes at have en forventning om, at det er en leege, der udfgrer behandlingen, forelé der ikke
skriftlig instruks.

Ikke aktuelt: Der blev ikke anvendt medhjelp pa behandlingsstedet.

Ca00201: Tilsyn: Opbevaring af laegemidler:
Det blev undersggt, om l&gemidler, herunder handkgbsmedicin, blev opbevaret patientsikkerhedsmassigt forsvarligt, og om udlgbs-
datoen var overskredet.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga, at legemidlerne opbevares:

. I en (evt. aflast) boks, i et medicinskab i fx personalerummet eller i et rum indrettet til opbevaring af medicin

. P4 hospitaler og stgrre behandlingssteder: I aflaste skabe eller rum og adskilt i overensstemmelse med medicinskabsbe-
kendtggrelsen og receptbekendtggrelsen

. For leegemidler, der skal opbevares kgligt: I et kgleskab med termometer og en temperatur pa 2-8 °C
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Ved tilsyn skal det for udlgbsdatoen fremga:

. Udlgbsdatoen pa opbevarede leegemidler var ikke overskredet

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ca00201: Tilsyn: Opbevaring af laegemidler X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Legemidlerne blev opbevaret patientsikkerhedsmessigt forsvarligt i henhold til mélepunktet og havde ikke overskredet ud-
Ipbsdatoen.

Ikke opfyldt: Der var leegemidler, som ikke i henhold til malepunktet blev opbevaret patientsikkerhedsmassigt forsvarligt og/eller
havde overskredet udlgbsdato.

Ikke aktuelt: Der blev ikke opbevaret leegemidler pa behandlingsstedet.

Ca00202: Tilsyn: Opbevaring af omhzeldte laegemidler:
Det blev undersggt, om kravene til merkning og opbevaring af legemidler omheldt i poser til medgivelse ved hjemsendelse / ud-
skrivelse af patienten var overholdt:

Ved tilsyn skal fglgende som minimum fremga:

. Poserne skal vere m@rkede med medikamentets handelsnavn, doseringsvejledning, og dato for omh@ldning
. Medicin, hvor andet vedr. holdbarhed og omheldning ikke fremgér af pakningen, ma hgjest veere omhaldt i 4 uger
Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ca00202: Tilsyn: Opbevaring af omhzeldte lae-

gemidler X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Omhzldte leegemidler var forsvarligt market i henhold til méalepunktet. Der var ikke omheldte leegemidler med overskre-
det holdbarhed.

Ikke opfyldt: Der var omhzldte leegemidler, der i henhold til malepunktet ikke var forsvarligt maerket og/eller legemidler med over-
skredet holdbarhed.

Ikke aktuelt: Der blev ikke omhzldt leegemidler pa behandlingsstedet.

Cb00301: Tilsyn: Handhygiejne og personlige veernemidler:
Det blev undersggt, om der var let adgang til at udfgre korrekt handhygiejne samt let adgang til personlige vernemidler.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

. Nér der udfgres undersggelse, behandling og pleje af patienter skal der — i samme eller nartliggende lokale — vere let ad-
gang til relevante handhygiejnefaciliteter, handhygiejnemidler og relevante personlige vernemidler.
Det er dog ikke et krav, nar undersggelse og behandling udelukkende foregar ved samtaler.

. Der skal anvendes engangshandkleder. (Stothandkleder kan dog accepteres, hvis det er den samme sundhedsperson, som
bruger dem, og handklederne skiftes dagligt).

. Hvor der foretages stgrre kirurgiske indgreb, skal der kunne foretages kirurgisk handvask fgr dagens fgrste kirurgiske ind-
greb, og hvis henderne har varet forurenede.

Mellem to pa hinanden fglgende kirurgiske indgreb, hvor kirurgen ikke er blevet synligt forurenet med blod, sekreter eller ekskreter,
er det tilstreekkeligt at desinficere haender og albuer i mindst to minutter.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cb00301: Tilsyn: Handhygiejne og personlige

. X
vaernemidler

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der var let adgang til at udfgre korrekt handhygiejne og let adgang til relevante personlige varnemidler.
Ikke opfyldt: Der fandtes lokaler, hvor der udfertes undersggelse, behandling og pleje af patienter, hvor der ikke var let adgang til at
udfgre korrekt handhygiejne
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og/eller let adgang til relevante personlige vernemidler
og/eller der blev foretaget stgrre kirurgiske indgreb uden at det var muligt at udfgre kirurgisk handvask.
Ikke aktuelt: Undersggelse og behandling foregik udelukkende ved samtaler.

Cb00302: Tilsyn: Opbevaring af sterile produkter:
Det blev undersggt, om et antal sterile produkter havde overskredet holdbarhedsdato.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cb00302: Tilsyn: Opbevaring af sterile pro-

dukter X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Ingen af de undersggte sterile produkter havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke opfyldt: Der var sterile produkter, som havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke aktuelt: Der anvendtes ikke sterile produkter pa behandlingsstedet.

Cc00110: Interview: Handtering af anafylaktisk reaktion:
Ved interview af personalet blev det vurderet, om personalet var bekendt med behandlingen af anafylaktisk reaktion.
Det blev ogsa undersggt, om der fandtes relevant genoplivningsudstyr og medicin til behandling af anafylaktisk reaktion.

Symptomerne pa anafylaktisk reaktion opstar som ofte akut efter fa sekunder til minutter, sjeldnere efter fa timer og omfatter eksem-
pelvis hudklge, urticaria, vejrtreekningsbesvear og hjertebanken.

Patienter med anafylaktisk reaktion skal anbringes liggende og observeres kontinuerligt, indtil patienten er stabil, dog i mindst to ti-
mer.

. Personalet, der giver medicin som injektion, foretager vaccination eller medvirker ved prik-test, provokationsforsgg eller
allergen-specifik immunterapi, skal kende symptomerne pa anafylaktisk reaktion, sa de kan stille diagnosen forsvarligt og indlede
behandlingen.

. Nér der gives medicin som injektion eller foretages vaccination skal der som minimum veere umiddelbar adgang til adrena-
lin og sprgjter til indgift heraf.

Adrenalin gives umiddelbart dybt intramuskulart og evt. gentaget hvert 5-15 minut til anafylaksisymptomerne er forsvundet, eller
patienten er indlagt. Nar der er givet adrenalin, skal patienten indleegges til observation.

. Nar der foretages prik-test eller gives medicin som injektion, hvor der er en kendt stgrre risiko for udlgsning af anafylaktisk
reaktion, skal der som minimum veare umiddelbar adgang til selvekspanderende ventilationspose og maske i relevante stgrrelser (iser
athengigt af om der behandles bgrn). Endvidere udstyr til intramuskular adrenalin injektion.

. Naér der foretages provokationstest og allergen-immunterapi (hyposensibilisering), er der skerpede krav til udstyr og medi-
cin:

Der skal i disse tilfeelde altid vere enten to leger eller en lege og dennes medhjelp tilstede.

Der skal vere umiddelbar adgang til udstyr til intramuskuler adrenalin injektion, antihistamin til peroral og intramusku-
ler/intravengs (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00110: Interview: Handtering af anafylak-

tisk reaktion X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Symptomerne og behandlingen af anafylaktisk reaktion var jf. oplysningerne fra de interviewede personer kendt af persona-
let.

Der var umiddelbar adgang til relevant genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning og behandling af anafylak-
tisk.

Ikke opfyldt: Personalet var jf. oplysningerne fra de interviewede personer ikke bekendt med symptomerne og/eller behandlingen af
anafylaktisk reaktion,

og/eller der var mangler i udstyret og/eller medicinen og/eller der var ikke umiddelbar adgang hertil,og/eller nar der udfgrtes provo-
kationstest eller allergen-specifik immunterapi var der ikke altid to leeger og/eller en lege og dennes medhjlp tilstede.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke givet medicin som injektion, udfgrt priktest, provokationstest eller allergen-specifik immunterapi (hy-
posensibilisering) pa behandlingsstedet.
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Cc00605: Interview: Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb:
Lzgen/l@gerne og personer, der assisterede legen ved stgrre kirurgiske indgreb, blev interviewet, om procedurerne for kontrolforan-
staltninger i forbindelse med indgrebene var fagligt forsvarlige.

Ved stgrre kirurgiske indgreb skal der som minimum vare procedurer for fglgende:

. Ansvarsfordelingen mellem operatgr og assisterende personale

. Servietter og duge skal vere market med rgntgenfast materiale

. Tamponer pa operationslejet bgr altid vare monteret pa tang

. Servietter skal ophanges pa servietstativet tydeligt adskilt fra andet optgrrende materiale

. Fgr operationen skal alt fremtaget materiale optelles — og det samme galder, hvis yderligere materiale tages i brug under
operationen

. Fgr lukning skal alt fremtaget (brugt og ubrugt) materiale telles

. Ved aflgsning under en operation skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles

. Efter operationen skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles, og det skal kontrolleres, at materialet er intakt

. Det skal fremga af journalen, hvem der har haft ansvaret for instrumenteringen og dermed for optellingerne

. Ved anvendelse af fx tamponer, der ikke er mearket med rgntgenfast materiale, skal der udarbejdes en sarlig instruks for

kontrolforanstaltninger ved anvendelsen

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00605: Interview: Kontrolforanstaltninger

ved kirurgiske indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Kontrolforanstaltningerne ved stgrre kirurgiske indgreb var jf. oplysningerne fra de interviewede personer i overensstem-
melse med kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instru-
menter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke opfyldt: Kontrolforanstaltningerne ved stgrre kirurgiske indgreb var jf. oplysningerne fra de interviewede personer ikke i over-
ensstemmelse med kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge,
instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget stgrre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet.

Cc00703: Instruks: Medicingivning ved anastesi/sedation:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personale, med henblik pa sikring af entydig identifikation ved medicingiv-
ning i forbindelse med anastesi/sedation.

Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. At injektionssprgjter, hvis indhold ikke anvendes umiddelbart efter optreekningen, skal markes med legemidlets navn,
styrke/koncentration og initialer pa den person, der har trukket leegemidlerne op
. At injektionssprgjterne ligeledes skal markes med patientens navn og personnummer med mindre, der i an@stesirum-

met/operationsstuen kun befinder sig den patient, som de optrukne l&gemidler er tiltzenkt

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for medicinadministration, nar en leege har mere end to medhjalpere til opgaven.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00703: Instruks: Medicingivning ved anae-

stesi/sedation X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forelé instruks med henblik pa sikring af entydig identifikation ved medicingivning i forbindelse med anzstesi.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. entydig identifikation ved medicingivning i forbindelse med anastesi manglede eller opfyldte ikke
kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning herom.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller det var udelukkende le-
ger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte laege), der varetog anzstesi pa behandlingsstedet.

Cc00704: Interview: Medicingivning ved angestesi/sedation:

Lzgen / legerne og andre, der foretog medicingivning i forbindelse med anastesi/sedation, blev interviewet om, hvorvidt medicinen
var entydigt identificeret.

Ved interviewet skal det fremga, at der som minimum er procedurer for fglgende:
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. At injektionssprgjter, hvis indhold ikke anvendes umiddelbart efter optreekningen, bliver market med legemidlets navn,
styrke/koncentration og initialer pa den person, der har trukket leegemidlerne op

. At injektionssprgjterne ligeledes bliver market med patientens navn og personnummer med mindre, der i an@stesirum-
met/operationsstuen kun befinder sig den patient, som de optrukne legemidler er tiltenkt

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00704: Interview: Medicingivning ved ange- X
stesi/sedation

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Procedurerne for medicingivning ved an@stesi/sedation opfyldte jf. oplysninger fra de interviewede kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Procedurerne for medicingivning ved anstesi/sedation opfyldte jf. oplysninger fra de interviewede ikke kravene i
Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cc00705: Interview: Akut assistance ved operative indgreb:
Leagen / leegerne blev interviewet om, hvorvidt en sundhedsperson med relevante kvalifikationer var til radighed / kunne friggres un-
der operationer i tilfeelde af, at den, der varetog anastesien/sedationen, skulle fa akut behov for assistance til fx genoplivning.

Det blev ogsa undersggt, om der i forbindelse med operative indgreb var umiddelbar adgang til hjertestarter og medicin til anvendel-
se ved basal genoplivning, en kendt procedure for ivaerksattelse af avanceret genoplivning samt om det sundhedsfaglige personale
blev undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ved interview skal fplgende som minimum fremga:

. Der er en sundhedsperson tilstede, som kan assistere den, der varetager an@stesi-en/sedationen ved akutte alvorlige kom-
plikationer, som fx hjertestop
. Medicin (som minimum adrenalin) til brug ved basal genoplivning i forbindelse med et operativt indgreb kan umiddelbart
fremfindes af personalet
. Der er en kendt procedure for iverksettelse af avanceret genoplivning omfattende "Hvem og Hvad tilkaldes”
. Ledelsen og personalet kan bekrzfte, at der undervises i basal genoplivning mindst hvert andet ar

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00705: Interview: Akut assistance ved ope-

rative indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: En sundhedsperson med relevante kvalifikationer var, jf. oplysninger fra de interviewede personer, til radighed / kunne fri-
gores under operationerne i tilfeelde af, at den, der varetager anastesien/sedationen, skulle fa akut behov for assistance, og der var
umiddelbar adgang til hjertestarter og medicin til anvendelse ved genoplivning i forbindelse med operative indgreb.

Det sundhedsfaglige personale blev undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke opfyldt: Der var ikke en sundhedsperson med relevante kvalifikationer, der ved akut behov kunne bista den, der varetager ane-
stesien/sedationen,under operationerne

og / eller der var mangler i udstyret og / eller medicinen

og / eller ikke umiddelbar adgang hertil

og / eller det sundhedsfaglige personale blev ikke undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cc00707: Journal: Postoperativ overvagning og udskrivelse:

Der blev gennemgéet et antal journaler/sygeplejefaglige optegnelser mhp., om den postoperative overvagning var patientsikkerheds-
massigt forsvarlig, og om det fremgik, at tilstanden var patientsikkerhedsmessigt forsvarlig ved udskrivelsen.

Relevant overvagning efter kirurgiske indgreb omfatter som minimum fglgende:

. Ved generel anestesi i form af simpel inhalationsanzstesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.
(Ved simpel inhalationsanzstesi forstas en anastesi, hvor anastesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanastetika, dvs.

der ikke pa nogen méade anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsve;j):

o Klinisk observation af patienten
0 Patienten blev overvaget med pulsoximetri, som minimum til patienten var vdgen og relevant
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o Patienten var vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative overvagning/udskrivelsen.
o Det er som hovedregel tilstreekkeligt med et kort udskrivningsnotat, f.eks. ”vagen, klar og relevant, udskrevet” uden at der
er anfgrt eventuelt mélte vitalverdier.

. Ved alle andre former for generel anastesi, centrale blokader (spinal- og epidural anastesi) samt moderat og svar sedation:
o Patienten blev overvaget med klinisk observation, der omfattede vurdering af be-vidsthedsniveau, operationsfelt / forbin-
ding, draen samt smerte- og kvalmestatus

o Den postoperative overvagning omfattede ogsa puls, blodtryk, respirationsfrekvens og iltmatning.

o Observationerne var dokumenteret mindst hvert 15. min. den fgrste time, og der foreld stabile verdier i en periode pa
mindst 30 min. fgr den postoperative overvagning blev afsluttet / patienten blev overflyttet til sengeafsnit.

o Patienten var vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative overvagning/overflytningen til sengeaf-
snit/udskrivelsen.

o Det fremgik af udskrivningsnotatet, at patienten var vagen og orienteret, med stabil cirkulation, var mobiliseret, relevant

kvalme-(teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00707: Journal: Postoperativ overvagning

og udskrivelse S X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler/sygeplejefaglige optegnelser viste, at der efter operationen var foretaget relevant over-
vagning, og at tilstanden ved udskrivelsen var forsvarlig.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler/sygeplejefaglige optegnelser viste, at for mindst en patient var der mangler i over-
vagningen og / eller patienten var ikke stabil, da den postoperative overvagning blev afsluttet, og/eller at tilstanden ved udskrivelsen
ikke var forsvarlig.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller det er ikke sket det
sidste ar.

Cc00708: Tilsyn: Indretning af operationsstuen:
Det blev undersggt, om der pa operationsstuen var adgang til relevant udstyr samt passende pladsforhold og operationsleje.

Ved tilsyn skal som minimum fremgé fglgende:

. Der er som minimum vere adgang til el, oxygen og sug.
. Det er mulighed for, at std bag lejets hovedgarde mhp. intubation.
. Lejet kan h@ves, s@nkes og vippes.

Det er dog tilstraekkeligt med have / seenke funktion pa operationslejet ved mindre indgreb i let sedation.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00708: Tilsyn: Indretning af operationsstu-
en

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Pa operationsstuen var der i henhold til malepunktet relevant udstyr samt passende pladsforhold og operationsleje.

Ikke opfyldt: Der var i henhold til malepunktet mangler i indretning af og / eller udstyr i operationsstuen (dvs ilt, sug, blodtryksap-
parat og pulsoxymeter).

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cd00706: Instruks: Postoperativ overvagning:
Det blev undersggt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for postoperativ overviagning af patienter efter generel anaste-
si/central blokade/sedation .

Instruksen skal som minimum omfatte fglgende:

. Ved generel anestesi i form af simpel inhalationsanzstesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.

(Ved simpel inhalationsanzstesi forstas en anastesi, hvor anastesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanastetika, dvs. der ikke pa
nogen made anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsve;j):

o Klinisk observation af patienten
o Overvagning med pulsoximetri, som minimum til patienten er vigen og relevant.
0 Ved afslutningen af den postoperative overvagning/udskrivelsen skal patienten veere vigen, klar og relevant.
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. Ved alle andre former for generel anastesi, centrale blokader (spinal- og epidural an@stesi) samt moderat og svar sedation:

o Patienten skal overvages med klinisk observation, der omfatter vurdering af be-vidsthedsniveau, operationsfelt / forbinding,
dren samt smerte- og kvalmestatus

o Den postoperative overvagning skal omfatte puls, blodtryk, respirationsfrekvens og iltmetning.

o Observationerne skal almindeligvis dokumenteres mindst hvert 15. min. den fgrste time, og at der skal foreligge stabile

veerdier i en periode pa mindst 30 min. fgr den postoperative overvagning afsluttes / patienten overflyttes til sengeafsnit.
. Ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen veare tilpasset hertil.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for postoperativ overvigning, nér en leege har mere end to assistenter til opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cdo00706: Instruks: Postoperativ overvagning X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for den postoperative overvagning af patienter efter generel anzstesi / central blokade / sedation i hen-
hold til malepunktet.

Ikke opfyldt: Instruksen for den postoperative overvagning af patienter efter generel anzstesi / central blokade / sedation, manglede
eller havde i henhold til méilepunktet vaesentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel an@stesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller det er udelukkende leeger
(og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lge), der varetager overvagningen.

Da00401: Journal: Identifikation af patient og sundhedsperson:
Der blev gennemgaet et antal journaler mhp. sikker identifikation af patient og sundhedsperson.

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.
Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersggelses- og behandlingsforlgb.

Derfor er det et krav, at der ikke kan vare tvivl om, hvilken patient det drejer sig om (sikker identifikation af patienten), og hvem der
har udferdiget journalnotatet (sikker identifikation af sundhedspersonen),

P4 mindre behandlingssteder kan det vere tilstreekkeligt at anvende initialer pa sundhedspersoner, nar navnet serskilt og entydigt al-
tid kan identificeres ved hjelp af s@rlige lister, som den overordnet ansvarlige/ virksomhedsansvarlige l&ge har ansvaret for at ud-
feerdige og opbevare.

Vedr. identifikation af patienten:

. Alle journaldele skal veere péfgrt patientens navn og personnummer

. Det galder ogsa serlige dele af journalen, som fx laboratorieskemaer, anestesiskemaer, billeddokumentation, billedbeskri-
velser og audiogrammer.

. Ved printning af elektroniske journaler skal samtlige journaldele indeholde patientens navn og personnummer.

Vedr. identifikation af sundhedspersonen:

. Det skal med navn og faggruppe fremga, hvem der har foretaget alle journalnotater.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00401: Journal: Identifikation af patient og

sundhedsperson X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journaldelene var pafgrt patientens navn og personnummer.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var journaldele, der manglede navn/personnummer
og/eller hvor det ikke fremgik hvem, der havde udarbejdet notatet

Ikke aktuelt: -

Da00402: Journal: Forstaelighed:

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.

Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersggelses- og behandlingsforlgb.
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Det er derfor et krav, at journalens faglige indhold skal vere udferdiget systematisk pa umiddelbart forstaeligt dansk fraset eventuel
medicinsk terminologi.

Gennemgang af et antal journaler viste:

. Journalnotaterne var - fraset eventuel medicinsk terminologi - skrevet pa dansk og var fgrt systematisk, sa de var overskue-
lige og forstaelige for andre sundhedspersoner.
. Sundhedspersoner indenfor samme speciale vil umiddelbart pa baggrund af teksten kunne forsta udrednings- og behand-

lingsforlgbet samt diagnoser, siafremt de foreligger. Der blev udelukkende anvendt forkortelser, som er almindelige i det danske
sprog eller i specialet.

. Séfremt journalnotater blev anvendt som epikrise, var de forstéelige for praktiserende lger, som ikke har detailkendskab
til specialet.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00402: Journal: Forstaelighed 12 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journalerne var overskuelige og udferdiget pa dansk, og at de var forstéelige for
andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, der ikke var overskuelig og/eller der forela jour-
nalnotater, der ikke var pa dansk og/eller notater, der ikke var forstaelige for andre sundhedspersoner.

Ikke aktuelt: -

Da00403: Journalfgring af indikationen:

Der blev gennemgaet et antal journaler mhp., om der var angivet indikation for undersggelser/behandlinger.

Jo mere indgribende undersggelsen/behandlingen er, jo mere udfgrligt skal indikationen beskrives. Indikationen skal ligeledes be-
skrives serligt udfgrligt, hvis der er tale om en udviklingsfunktion, eller behandlingen hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse / behandling er indlysende, er det tilstreekkeligt med et ganske kort notat, f.eks.
“halsbet@ndelse — podes”.

Af journalen skal som minimum fremga:

. Indikationen for undersggelse/behandling, fx ved rgntgenundersggelser, operative indgreb og legemiddelordinationer
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt
Da00403: Journalfgring af indikationen 12 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at indikationen for undersggelser/behandlinger fremgik.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var tilfzelde, hvor indikationen for undersggel-
ser/behandlinger manglede eller var mangelfuldt beskrevet.

Ikke aktuelt: -

Da00404: Journalfgring af informeret samtykke:
Der blev gennemgaet et antal journaler mhp., om det fremgik, at patienten forud for behandlingen havde samtykket hertil efter at ha-
ve modtaget information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Af journalen skal som minimum fremga:

. Hvilken mundtlig og skriftlig information, herunder om risici, komplikationer mv., der er givet til patienten, og hvad pati-
enten har tilkendegivet.

. Et stiltiende samtykke skal ikke journalfgres. Det kan vere delelementer af almindelig karakter i et undersggelses og be-
handlingsforlgb, f.eks. rensning af sar, undersggelse af ben og armes funktionsevne, stetoskopi osv.

. Ved mindre indgribende og ukomplicerede operative indgreb, herunder simple elektive indgreb i lokalbedgvelse eller vac-
cinationer, vil det som udgangspunkt vere tilstraekkeligt, at det er noteret i journalen, at patienten er informeret om indgrebet, og risi-
ci, uden at det specificeres n@rmere. Kravet til information og dokumentationen heraf gges jo mere alvorligt/stgrre indgreb, der udfg-
res, og jo mere alvorlig/stgrre komplikationerne er.
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. Udleveres skriftligt informationsmateriale, kan det vedleegges journalen som dokumentation. Nér det journalfgres, at pati-
enten er informeret i henhold til instruks/skriftlig information, skal det fremga tydeligt hvilken instruks/skriftligt materiale med fx ti-
tel, nummer, dato, og/eller andet, s materialet kan fremfindes senere, fx ved udlevering af journalkopi.

. Nar behandlingen hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag, er der en skarpet pligt til at informere patienten herom og
til journalfgringen af det informerede samtykke.

Der er desuden en skeerpet informationspligt, hvis faglige retningslinjer fraviges, nar behandlingen sker forsggsvis (fx udviklings-
funktioner) eller ved indgribende behandling med narliggende risiko for alvorlige komplikationer og/eller bivirkninger. Der er sam-
tidigt ogsé en skeerpet pligt (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00404: Journalfgring af informeret samtyk-

ke 12 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at patienten forud for undersggel-se/behandling havde givet sit samtykke til dette
ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger i henhold til
malepunktet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en patient, der ikke forud for undersggelse/behandling havde
givet sit samtykke til dette i henhold til mélepunktet ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om ri-
siko for komplikationer og bivirkninger.

Ikke aktuelt: -

Da00405: Journalfgring af leegemiddelordinationer:
Der blev gennemgéet et antal journaler mhp., om nye l&gemiddelordinationer var anfgrt med angivelse af indikation samt leegemid-
lets navn, styrke og dosering.

Af journalen skal det som minimum fremga:

. At der for nye legemiddelordinationer er anfgrt:
o Indikation

o Lagemidlets navn

o Styrke

o Dosering.

Der kan ved nye ordinationer fx std 'mod gjenbetandelse’, ’for forhgjet blodtryk’, mod gigtsmerter’.

Det er for uprecist at angive, at medicinen gives "for smerter’, hvis det ikke fremgar af journalen, hvilke smerter det drejer sig om.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00405: Journalfering af lsegemiddelordina-

. 12 X
tioner

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at for nye l&@gemiddelordinationer fremgik indikationen samt legemidlets navn,
styrke og dosering.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var nye ordinationer, hvor indikationen og/eller le-
gemidlets navn og/eller styrke og/eller dosering ikke fremgik.

Ikke aktuelt: Der blev ikke ordineret nye leegemidler pa behandlingsstedet.

Da00406: Journal: Fremsendelse af epikrise:
Der blev gennemgaet et antal journaler vedrgrende afsluttede behandlingsforlgb mhp., om der var sendt en epikrise til patientens al-
ment praktiserende laege eller den specialleege, der havde henvist patienten til behandling.

P4 billediagnostiske klinikker kan billedbeskrivelsen udggre epikrisen.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00406: Journal: Fremsendelse af epikrise 12 X

Fund og kommentarer:
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* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at epikrisen enten var sendt til patientens alment praktiserende lage eller den speci-
allege, der havde henvist patienten til behandling, eller at patienten havde frabedt sig, at epikrisen blev sendt.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, hvor der ikke var sendt epikrise i henhold til ma-
lepunktet, eller at epikrisen var sendt pa trods af, at patienten havde frabedt sig dette.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke undersggt eller behandlet patienter henvist af en lage, eller en anden leege skal ikke fglge op pa be-
handlingerne.

Da00407: Tilsyn: Journalopbevaring:
Det blev undersggt, om de sundhedsfaglige optegnelser/journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

. Adgangen til elektroniske journaler er beskyttet ved personligt password, og journalsystemet er sikret med regelmassig
back up.
. Papirjournaler opbevares almindeligvist i aflaste rum eller skabe. Papirjournaler kan dog opbevares pa dbne reoler i rum,

hvor patienter og pargrende ikke opholder sig, med mindre personalet er til stede.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00407: Tilsyn: Journalopbevaring 12 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Journalerne blev opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende i henhold til mélepunktet.
Ikke opfyldt: Der var journaler, som i henhold til malepunktet blev opbevaret uforsvarligt og/eller tilgaengeligt for uvedkommende.
Ikke aktuelt: -

Oto-rhino-laryngologiske malepunkter

Cc46102: Tracheotomi-beredskab:

Det blev undersggt, om der var adgang til relevant udstyr til ngd-tracheotomi pa behandlingsstedet.

Udstyret omfatter som minimum en skalpel, en lyskilde (fx en pandelampe), et sug og et rgr/device af en art, som kan holde tracheo-
tomien aben.

Udstyret behgver ikke at ligge som et feerdigpakket *s@t’, men skal kunne findes og samles hurtigt (fx ved at skalpel og rgr/device
opbevares sammen i en kapsel).

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc46102: Tracheotomi-beredskab X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der var hurtig adgang til relevant udstyr til ngd-tracheotomi.

Ikke opfyldt: Der var ikke adgang til relevant udstyr til ngd-tracheotomi, eller der var mangler i udstyret, eller det ville tage lang tid
at fremfinde og samle udstyret.

Ikke aktuelt: Det fremgar tydeligt af informationen til patienterne inden undersggelse/behandling, at behandlingsstedet aldrig tilby-
der akutte undersggelser eller operative indgreb, men udelukkende ikke invasive undersggelser som vurdering mhp. hgreapparat.

Cc46103: Udstyr til bagre tamponade:
Der blev undersggt om behandlingsstedet var i besiddelse af relevant udstyr, sa der pa behandlingsstedet kan anleegges en bagre ne-
se-tamponade i tilfelde af alvorlig naseblgdning.

Udstyr til bagre nase-tamponade kan omfatte forskellige instrumenter og udstyr, fx ferdigpakkede anordninger med specialfremstil-
lede nase-balloner, suppleret med gazeanordninger og Foley katetre. Funktionsklart sug — savel blgdt som stift — skal tillige vere til
radighed.

Almindelig gaze eller vat er ikke tilstreekkeligt.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc46103: Udstyr til bagre tamponade X
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Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der blev fremvist relevant udstyr til bagre tamponade.

Ikke opfyldt: Der fandtes ikke udstyr til bagre tamponade, eller der var mangler i udstyret.

Ikke aktuelt: Det fremgar tydeligt af informationen til patienterne inden undersggelse/behandling, at behandlingsstedet aldrig tilby-
der akutte undersggelser eller operative indgreb, men udelukkende ikke invasive undersggelser som vurdering mhp. hgreapparat.

Ced46101: Apparatur pa behandlingsstedet:

Det blev undersggt, om behandlingsstedet var i besiddelse af det ngdvendige apparatur, der som minimum skal omfatte tungespatel,
nasespekulum, fungerende otomikroskop, pandelampe og en optik (som minimum et fiberlaryngoskop).

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ce46101: Apparatur pa behandlingsstedet X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Det ngdvendige apparatur fandtes pa behandlingsstedet.

Ikke opfyldt: Der var mangler i et eller flere apparater, eller de fandtes ikke pa behandlingsstedet.

Ikke aktuelt: Det fremgar tydeligt af informationen til patienterne inden undersggelse/behandling, at behandlingsstedet aldrig tilby-
der akutte undersggelser eller operative indgreb, men udelukkende ikke invasive undersggelser som vurdering mhp. hgreapparat.

Db46201: Udredning ved mistanke om cancer:

Det blev undersggt, om patienter fik tilbudt hurtig udredning ved mistanke om cancer i gre-nase-hals-omradet.
Patienten skal tilbydes en konsultation senest en hverdag efter, at den praktiserende lege, tandlage eller patienten direkte har kontak-
tet behandlingsstedet med mistanke om cancer i gre-n@se-hals-omradet, alternativt skal patienten tilbydes viderehenvisning direkte

til en oto-rhino-laryngologisk hospitalsafdeling.

Nér behandlingsstedet ved en konsultation far begrundet mistanke om eller bekrafter mistanken om cancer i gre-naese-hals-omradet,
skal patienten straks tilbydes henvisning til oto-rhino-laryngologisk hospitalsafdeling.

Der er mistanke om cancer i nse og/eller bihule eller rthinopharynx ved bl.a. nyopstéet ensidig nasalstenose uden forklaring, blodig
sekretion fra naesen mm. Der skal vere skarpet opmarksomhed blandt inuitter og asiatere, der hyppigere har denne cancerform.

Der er mistanke om cancer i larynx- og hypopharynx ved bl.a. haeshed i mere end 2 uger uden forklaring eller bedring hos patienter
over 40 ar, synkebesver og/eller globulusfornemmelse med smerteudstraling til grerne mm

Der er mistanke om cancer i cavum oris og oropharynx ved bl.a. sar uden heling (over to uger), synlig eller palpabel tumor i mundhu-
le eller svaelg mm

Der er mistanke om cancer i spytkirtlerne ved bl.a. nytilkommen tumor i spytkirtlen, vekst i kendt tumor i spytkirtlen mm

Der er mistanke om cancer i glandula thyroidea ved bl.a. tumor i thyroidea med hashed (recurrenceparese), hurtig vaekst af en knude
i thyroidea mm

Der er mistanke om en metastase pa halsen ved bl.a. forstgrrede lymfeknuder pa halsen uden infektigs eller anden benign forklaring
og cyste lateralt pa hals hos patienter over 40 ar

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Db46201: Udredning ved mistanke om cancer X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa patienter med mistanke om kreeft viste, at patienterne havde féet tilbudt en konsultati-
on pa behandlingsstedet senest en hverdag efter kontakten til behandlingsstedet, eller at patienten var tilbudt direkte viderehenvisning
til oto-rhino-laryngologisk hospitalsafdeling.

Palpation af halsen indgik i udredningen af alle patienterne.

Patienterne, hvor behandlingsstedet fandt begrundet mistanke om gre-nase-hals-cancer, blev straks tilbudt henvisning til oto-rhino-
laryngologisk hospitalsafdeling.
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Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa patienter med mistanke om kreeft viste, at mindst en patient ikke havde faet til-
budt en konsultation pa behandlingsstedet senest dagen efter kontakten til behandlingsstedet, og patienten var heller ikke tilbudt vide-
rehenvisning til oto-rhino-laryngologisk hospitalsafdeling.

Eller palpation af halsen indgik ikke i udredningen af mindst en patient.

Eller mindst én patient, hvor behandlingsstedet havde fundet begrundet mistanke om gre-nase-hals-cancer, blev ikke tilbudt henvis-
ning til oto-rhino-laryngologisk hospitalsafdeling, eller tilbuddet om henvisning til indleeggelse blev ikke givet straks.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke udredning for hoved-halskraft pa behandlingsstedet, eller der var ikke foretaget udredning for ho-
ved-halskreft pa behandlingsstedet det sidste ar
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